













HGF遺 伝子 プラスミ ドを用いた末梢性血管疾患(閉 塞性動脈硬化症 ・
ビュルガー病)の 臨床研究的治療における看護婦の役割 と今後 の課題





















II遺 伝子治療 につ いて
HGF遺 伝子を用いた遺伝子治療とは血管新生療法 とも
























3)年 齢:原 則 として、40歳 以上80歳 未満

















・過去3ヶ 月以内に手術の既往のある患者 査され、問題がない場合、2週 間以内に予備投与が開始
・重症の糖尿病性網膜症を有する患者 される。
・別途規定の諸検査により悪性腫瘍の可能性があると 予備投与はヒトHGF遺 伝子を持つプラスミ ドDNAを
判断された患者 投与 した場合の安全性を確認するため、少量のプラスミ
・インフォーム ドコンセ ントを得 られない患者 ドDNAを 筋肉内に注射し、急性のアレルギー反応を調べ
・その他、主治医が不適当と判断した患者 る。重いアレルギー反応が無い場合、2週 後にある濃度
2臨 床研究の流れについて のプラスミドDNAが 筋肉内に注射される(本 投与1回
(表1:第 一ステージの観察 ・検査項 目及び時期参照) 目)。投与法は症状のある側の足を超音波で見ながら、直
安静時の痛みまたは虚血による潰瘍や壊死を有する閉 接筋肉内にHGF遺 伝子を4カ 所注射する。更に4週 後同
塞性動脈硬化症や ビュルガー病の患者は現存の治療法の 量のプラスミドDNAを 筋肉内に注射する(本 投与2回
可能性を確認するため(既 に現存の治療法が無効な患者 目)。これで遺伝子治療は終了し、副作用と症状に対する
のみを対象としている)、血管造影(AOG)な どを行い血 効果 とを調べる。遺伝子治療中 ・治療後もスケジュール
管の状態を確認する。また、コンピューター断層装置 表に沿って、定期的に検査 ・観察が行われる。
(CI')、核磁気共鳴画像診断(MRI)等 の検査を行い癌のこのような予備投与 ・本投与を受ける患者は6名 であ
有無を確認し、眼科にて糖尿病性網膜症の有無を確認す り、24ヶ 月フォローされる。
る。各諸検査で担当医師が遺伝子治療臨床研究に該当す また、遺伝子投与を実施する場所は遺伝子の拡散を防
ると判断 した場合、患者は遺伝子治療臨床研究のための ぐため特殊診断治療部の陰圧ル鬥ムへ2泊3日 あるいは
説明を受け、同意をした上で同意書に署名をする。患者 3泊4日 転棟 して行われる。
の病歴、全身状態を含めた諸検査結果は同意書 と共に大 全国各地から遺伝子治療を希望 し入院された患者につ
阪大学医学部附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会 いて適否の審査、観察期審査を行い、今回の遺伝子治療
(以下 「審査委員会」)に 提出され、最終的に遺伝子治療 対象患者が設定された(表2)。
の適否が判定される。なお、治療を開始する前に4週 間
の観察期間があり、定期的に各項目について観察 ・検査
表1 第一ステージの観察 ・検査項 目および時期
全体の経過 観察期 観察期 1週 2週 3週 6週 7週 10週 11週 15週 18週 19週 31週
開始前 4週間
最終投与後 1週 4週 1月 2月 12週 3月 6月 1年 2年
遺伝子投与 試験 治療 治療
小委員会 適応 適応 安全 安全 総合 総合 総合 総合 総合
説明と同意 0 0
所見 症状 0 0 
無侵襲診断 ◎ ◎ 毎週(最 終投与後1月 まで)、2週毎(2-3月)、 
TcPO2 △ △ 毎月(4-6月)、3ヶ月毎(7月以降) 
血液(一 般) 0 0
血液(腫 瘍) 0 0 0 0 ◎
胸部Xp 0 0 OO 0 0 0 0
血管造影 0 0 0 0 0










1997年ASOと 診断され、血行再建術3回 施行。右 PG製 剤はスポットで1日2回 投与された。F＼
足疼痛のため尖足がある。また安静時にも疼痛があ 入院時より創部からMRSAが 検出され、創傷管理に
りペンタジン注射1日3回 、他経口鎮痛剤で疼痛コ 加え、感染管理も行った。
ントロールを しており、入院生活を余儀な くされて 創傷の評価、包交方法に関しては形成外科にコンサ
いる。	 ル トして行った。
ADLは 車椅子使用にて自立。 夜間疼痛が強く不眠にてペンタジン注射 と催眠剤
喫煙:1日5～6本 。禁煙・節煙指導に伴い遺伝子治' を併用 した。
療を機会に一時禁煙を試み られたが、ス トレスが強 ADLは 車椅子にて自立されていたが、シャワー浴は
く断念した。 部分介助、洗濯は看護スタッフが介助にて行った。
中国地方より入院。家族の面会は少なく、AOG時 は 関東地方より入院。一人暮 しということもあり、家族
'妻 が来院され、外出・外泊時は息子が車で送迎をして の面会は全 く無 く、外泊されることもなかったが、会
いた。 社 との連絡は取っていた。
事例2:40才 代男性 事例3:40才 代男性。
1981年 糖尿病発症するが放置。1986年 眼底出血に 1988年 左第1趾 壊疽出現 し、ビュルガー病と診断さ
て硝子体手術。1993年 糖尿病性腎症 にて腎透析 れバイパス術を受ける。
(HD)開 始。1998年ASO発 症。 2000年 左足第2趾 潰瘍出現 し、疼痛が強 く、加療 目
2000年 右足潰瘍にて、右足膝下切断。その後左足に 的で入院中のところ遺伝子治療の適応 となる。
も潰瘍ができるが、、左踵部は歩 くためにはどうして 疼痛コン トロールはボルタレンまたはレペタン座薬
も残したいという思いが強 く2001年 当科受診。喫 で行った。疼痛の増強がな く創傷管理が出来るよう
煙:1日10本 。 に、包交は医療スタッフの指導によ り自分で行ってい
糖尿病による慢性腎不全のためHDを 週3回 実施。抗 た。6月 下旬、右足第1・2趾 に膿瘍が形成 し、MRSA
表2臨 床研究第1ス テージにおける対象患者
事例 年齢 性別 病名 Fotrtaine分 類 背 景
 





・母、妻、息子の四人家族 ・公務員 ウ中国地方 
2 40歳 代 男性 閉塞性動脈硬化症 IV度 ・糖尿病HD3回1週
・右足膝下切断;義 足使用	 糖尿病性網膜症既往 狭心症 高血圧
左 足 第1・2・3趾 指 潰 ・鎮痛剤:ペ ンタジン注3A1日
瘍	 ボルタレン、眉 キソニン他
・喫煙:10本1日
・一人暮し ・会社員 ・関東地方 
3 40歳 代 男性 ビュルガー病 IV度 ・鎮痛剤:レ ペタンまたはボルタレン座薬2～3
・左足第1・2趾 潰瘍	 個1日
・一人暮し ・元会社員 ・近畿地方 
4 60歳 代 女性 閉塞性動脈硬化症' 皿度 ・厚い靴下を履き、夏でも電気アンカで保温
・両足安静時痛	 ・一人暮し ・元教師 ・中国地方
・下肢冷感 
5 60歳 代 男性 ビュルガー病 IV度 ・BooP既 往
・左足第1・3趾 壊疽	 ・鎮痛剤:ボ ルタレン、ハイペン時に内服
・右足第1・3趾 壊疽	 ・妻と二人暮 し ・自営業 ・北陸地方 
6 60歳 代 男性 閉塞性動脈硬化症 IV度 ・糖尿病 右目眼底出血既往
・左膝下切断;義 足使用	 ・鎮痛剤:レ ペタン座薬、ハイペン内服






























1982年 左足疼痛あり、ASOに て左足第1～5趾 切断。
1983年 再疼痛出現し閉塞にて左足膝下切断。1996年























































































































































10月 で終了し、10月 末よ り臨床研究第ニステージの
遺伝子治療を希望す る患者が適否評価のため、入院が始
まっている。第ニステージの対象患者はFOntaineIIb(高
度間歇性破行)、皿、IV度の16名 が予定されている。11
月からは当病棟で陰陽圧切替の無菌病室の工事が始まり、
転棟することなく治療が受けられるので、患者の安心は
高まると考えられる。
第ニステージでは患者の福音となる遺伝子治療に積極
的た関われるように、遺伝子治療に対す る学習を継続 し、
動向を見極め、援助していきたいと考えている。そ してそ
のプロセスの分析検討を継続 していきたい。
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治療臨床研究のための説明と同意書"
参考文献
1)平	岡和也他(2001).血 管病 の遺伝子治療.HEART
 
nursing,14(9),90-95.

2)溝	口満子(2001).遺 伝子治療 におけるナースの役
割.HEARTnursing,14(9),96-100..
一25一
